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PRECAUCIONES GENERALES

ENUNCIADOS DE ADVERTENCIA

i ADVERTENCIA ! NO SE PERMITE NINGUNA MODIFICACION DE ESTE EQUIPO. S| CUALQUIER PIEZA DE ESTE
DISPOSITIVO EXPERIMENTA UNA CARGA EXTREMA, PARECE DANADA O FUNCIONA INADECUADAMENTE,
INTERRUMPA SU USO DE INMEDIATO Y PONGASE EN CONTACTO CON QFIXLLAMANDO AL +1484-720-6054
O ENVIANDO UN MENSAJE A TECHSUPPORT@QFIX.COM.

i ADVERTENCIA ! LAS ESCALAS DE LA PRODUCTOS ACCESS™ PRONE G2 Y ACCESS" PRONE PARA
TRATAMIENTO DE MAMA DEBERAN UTILIZARSE UNICAMENTE COMO REFERENCIA.

ADVERTENCIAS ADICIONALES

- El asa dual y el asa para mano ipsilateral no estdn disefiadas para soportar el peso de un/a paciente.
« NO utilice las asas para posicionar al/a la paciente.
« NO utilice las asas para subir o bajar del dispositivo.

- Es posible que los/las pacientes necesiten ayuda para subir o bajar del dispositivo.

- Debido a la longitud del dispositivo, se recomienda que dos personas lo manejen durante la instalacién y el
desmontaje.

« NO utilizar més de 3 suplementos para TAC apilados de una sola vez. Hacerlo puede provocar la inestabilidad
del dispositivo.

« NO permitir que sobresalga el dispositivo.

. Hay riesgos de que se produzcan lesiones entre el accesorio de inserciéon de mesa y otros equipos del conjunto
de tratamiento. Tenga precaucién al mover la mesa para evitar lesiones.

ATENUACION DEL HAZ DE TRATAMIENTO

Las regiones estructurales de la mesa kVue Access™ Prone atentan un haz de fotones. Se debe verificar la
atenuacién real, segln la configuracién, en el equipo especifico. El tratamiento a través de cualquier dispositivo,
incluso uno fabricado de material compuesto, dard lugar a una mayor dosis en la piel.

INCIDENTES GRAVES

Notifique cualquier incidente grave (por ejemplo, incidentes que hayan causado o hayan podido causar lesiones
graves o la muerte) tanto a Qfix como al organismo competente de su pais.

CAPACIDAD DE CARGA

NO sobrepase los 225 kg (500 libras) de carga uniformemente distribuida o la carga de trabajo méxima de la base
de la mesa, la que sea menor de las dos.

i NOTA ! Cuando se combina con la base de la mesa del fabricante original, la capacidad de carga es la
menor de las dos cargas de trabajo seguras. La carga impuesta sobre la mesa kVue para NO debe superar
las especificaciones del fabricante de la base de la mesa original. Remitase a la documentacion del producto
entregada por el fabricante original.
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PRECAUCIONES GENERALES

ETIQUETAS Y DESCRIPCIONES DE ADVERTENCIAS

Vaya a Qfix.com para consultar un listado de los simbolos y sus definiciones.

A CAPACIDAD DE CARGA
225 Kk NO sobrepase los 225 kg (500 libras) de carga uniformemente
< g distribuida o la carga de trabajo méxima segura del accesorio de
(500 Ib) . p;
insercion de la mesa, o de la base de la mesa, la que sea menor de
las dos.

CARGA SOBRE EL ACCESORIO DE
INSERCION

NO permita que el/la paciente utilice el accesorio de insercién como
apoyo para subir o bajar del dispositivo, ya que se puede lesionar.

SEGURO PARA RM

Articulo que no representa riesgos conocidos derivados de la
exposicion a ningln entorno de RM. Los articulos seguros para RM
estdn realizados en materiales que no conducen la electricidad, no
son metélicos y no son magnéticos.

NO LEVANTAR

i NUNCA LEVANTE EL EXTREMO DEL ACCESORIO DE INSERCION
DE MESA'!

Las clavijas de acoplamiento pueden doblarse o romperse,
provocando que la mesa resulte inutilizable.
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PRECAUCIONES GENERALES

ETIQUETAS Y DESCRIPCIONES DE ADVERTENCIAS

A

NO SENTARSE

El area situada mas alla del recorte para la mama se ha disefiado y
probado para soportar el torso superior del/de la paciente y NO todo
el peso corporal.

Ponerse de pie o sentarse sobre el Access Prone G2 o Access Prone,
mas alla del recorte para la mama, podria dafiar el dispositivo o
provocar lesiones.

POSIBLES LESIONES

Hay riesgos de que se produzcan lesiones entre el Access Prone G2
o Access Prone y otros equipos del conjunto de tratamiento. Tenga
precaucién al mover el Access Prone para evitar lesiones.

COLISION CON EL GANTRY

La amplia variedad de movimientos posibles con las bases de mesas
y los cabezales de tratamiento puede ocasionar choques entre el
accesorio de insercidn de mesa y otras piezas, incluido el gantry.
Tenga precaucion al mover la mesa o el gantry, para evitar dafios al
equipo o lesiones al/a la paciente.
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USO PREVISTO

Este dispositivo estd indicado para inmovilizar, posicionar y reposicionar a los/las pacientes que se estdn
sometiendo a radioterapia.

i NOTA ! La ley federal de Estados Unidos permite la venta de este dispositivo inicamente por facultativos o
bajo prescripcion facultativa.

GRUPOS OBJETIVO DE PACIENTES
Pacientes sometidos a radioterapia o procedimientos de obtencién de imagenes de diagndstico.

USUARIOS PREVISTOS

El usuario previsto de los productos es una persona cualificada de acuerdo con los requisitos de la regién
reglamentaria.
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CARACTERISTICAS

DESCRIPCION

Access Prone G2 y Access Prone estan disefiados para administrar el tratamiento del cdncer de la mama izquierda
o derecha. La colocacién del/de la paciente en posicién prona ayuda a aumentar la separacién entre la mamay
érganos criticos en riesgo.

El Access Prone G2 (RT-4544-01) se puede utilizar como un dispositivo de simulacion de TAC/RM para el
Access™ 360 G2 (RT-4544KV-10).

i PRECAUCION ! EL ACCESS PRONE (RT-4544) NO SE PUEDE UTILIZAR COMO DISPOSITIVO DE SIMULACION
PARA NINGUN PRODUCTO, A EXCEPCION DE Si MISMO U OTROS DISPOSITIVOS ACCESS PRONE (RT-4544).
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CARACTERISTICAS

COMPONENTES DEL ACCESS PRONE G2 (RT-4544-01)

Dispositivo colocado sobre
suplementos para TAC
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CARACTERISTICAS

COMPONENTES DEL ACCESS PRONE (RT-4544)
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CARACTERISTICAS

COMPONENTES

1. PRODUCTOS ACCESS PRONE G2 Y ACCESS PRONE PARA TRATAMIENTO DE MAMA

El Access Prone G2 y Access Prone se utilizan a fin de facilitar el posicionamiento y la preparacion de pacientes
para la radioterapia de la mama y regién clavicular en posicién prona.

2. COMPONENTE PARA LOS BRAZOS Y LA CABEZA
3. COMPONENTE PARA LAS PIERNAS

4. ACCESORIO DE INSERCION

La seccién central del accesorio de insercién permite configurar el dispositivo en muy poco tiempo para el
tratamiento de la mama izquierda o derecha.

5. ALMOHADILLAS

Las almohadillas sirven para que el/la paciente esté cdmodo/a; no obstante pueden retirarse y utilizarse en su lugar
almohadillas de aire. Las almohadillas también proporcionan marcas graficas adicionales para el posicionamiento
del/de la paciente.

6. ASA DUAL

El asa dual tiene un disefio ergondmico para reducir el cansancio de las mufiecas del/de la paciente, a diferencia
del poste habitual utilizado en otros dispositivos.

7. REPOSACABEZAS

El sistema incluye un reposacabezas para posicidon pronay otro de contorno. Se puede utilizar cualquiera de ellos,
segun las preferencias de la preparacién. Se pueden indexar con respecto al Access Prone en varias posiciones,
dependiendo de la altura del/de la paciente.

8. ESCALA IPSILATERAL

La escala ipsilateral oscila y se encaja en la parte superior para realizar la preparacién y oscila hacia abajo durante
el tratamiento y el almacenamiento. La escala puede ser utilizada como ayuda para la alineacién. Su exactitud es
de £ 1 mm. Hay una escala a cada lado del dispositivo para el tratamiento de la mama derecha o izquierda.

9. ALMACENAMIENTO
Compartimentos internos para accesorios para guardar las asas.

10. SUPLEMENTOS PARA TAC PARA EL COMPONENTE PARA LOS BRAZOS Y LA CABEZA

El suplemento para TAC se indexa respecto a una barra de posicionamiento y eleva el componente para los
brazos y la cabeza en incrementos de 2,5 mm. Este suplemento se puede encajar en otro suplemento para TAC
para el componente para los brazos y la cabeza.

11. SUPLEMENTOS PARA TAC PARA EL COMPONENTE PARA PIERNA

El suplemento para TAC se indexa respecto a una barra de posicionamiento y eleva el componente para las piernas
en incrementos de 2,5 mm. Este suplemento se puede encajar en otro suplemento para TAC para componente
para las piernas.
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INSTRUCCIONES DE USO

INSTALACION

BARRA DE POSICIONAMIENTO

1. La barra de posicionamiento tiene dos pasadores de posicionamiento que se adaptan a la mayoria de los
accesorios de posicionamiento estandares. Para fijarla, coloque los extremos de la barra de posicionamiento
en las correspondientes muescas de indexacién compatibles con Varian Exact® y encdjela a presion. Para
retirarla o reubicarla, tire hacia arriba de cada extremo de la barra.

Fig. 1
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INSTRUCCIONES DE USO

INSTALACION

BARRA DE POSICIONAMIENTO

2. Introduzca los extremos de 2 barras de posicionamiento en las muescas de indexacién compatibles con
Varian Exact® en la cubierta de mesa de TAC, con una separacién de 1260 mm (normalmente 9 muescas de
indexacion), y encaje las barras de posicionamiento en su sitio. (Figs. 2 y 3)

L

1260 mm

Fig. 2
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INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION

FIJACION DE LOS COMPONENTES PARA LOS BRAZOS Y LA CABEZA Y LAS PIERNAS A LA CUBIERTA DE MESA

Coloque los componentes para los brazos y la cabeza y los pies del Access Prone G2 y Access Prone en la mesa
de TAC, indexdndolos con las barras de localizacion. Asegurese de indexar los componentes de Access Prone G2
y Access Prone usando las mismas ubicaciones en los componentes para la cabeza y los pies. (Figs. 4, 5y 6)

Fig. 4 Fig. 5
FIJACION DEL ACCESORIO DE INSERCION EN LOS COMPONENTES PARA LOS BRAZOS Y LA CABEZA Y LAS

PIERNAS

Fije el accesorio de insercién en los componentes para los brazos y la cabeza y las piernas con los pasadores de
posicionamiento de la parte inferior del accesorio de insercién. (Fig. 6) Este accesorio de insercién se puede girar

para tratar ambos lados.

Fig. 6
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INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION

COMPROBACION VISUAL DE LA ALINEACION
Compruebe visualmente que los componentes de Access™ Prone estdn centrados correctamente en la cubierta.

(Fig. 7)
\

Fig. 7

SUPLEMENTOS DE TAC
1. Para instalar los suplementos de TAC, quite primero el Access Prone.

2. Coloque los suplementos de TAC en el mismo lugar de indexacién que el componente para los brazos y la
cabeza. Los suplementos de TAC pueden apilarse unos sobre otros para aumentar la altura en incrementos

de 2,5 cm. (Fig. 8)

Fig. 8

i PRECAUCION ! NO UTILIZAR MAS DE 3 SUPLEMENTOS PARA TAC APILADOS DE UNA SOLA VEZ. HACERLO
PUEDE PROVOCAR LA INESTABILIDAD DEL DISPOSITIVO.
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INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION

SUPLEMENTOS DE TAC, continuacion
3. Coloque el Access Prone G2 o Access Prone en los suplementos de TAC. (Fig. 9)

Fig. 9

4. Para disminuir la altura del dispositivo, retire el Access Prone G2 o Access Prone para tratamiento de la mama.
Pulse el botén de liberacion en cada lado de la placa de indexacion. (Fig. 10)

Fig. 10
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INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION

REPOSACABEZAS
1. Elija el reposacabezas para posicién prona o el reposacabezas de contorno que utilizara el/la paciente.

2. Inserte la pieza de alineacién de pldstico en la ranura correspondiente del extremo superior del dispositivo.
(Fig. 1)

i NOTA ! El reposacabezas puede instalarse antes de que el/la paciente se suba al dispositivo, pero puede que
haya que reposicionarlo una vez que el/la paciente esté colocado/a.

Fig. 1
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INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION

COLOCACION DEL/DE LA PACIENTE

i NOTA ! Es posible que los/las pacientes necesiten ayuda para subir o bajar del dispositivo. Las siguientes
instrucciones representan nuestra técnica recomendada, pero pueden variar en cada centro médico.

ACCESS PRONE G2 Y ACCESS PRONE: SUBIDA Y BAJADA

1.

2.

Baje la mesa o use un taburete para ayudar al/a la paciente a subirse al accesorio de insercién.

Una vez que el/la paciente se encuentre en el accesorio de insercién, alinéele las rodillas con las marcas
adecuadas en la gomaespuma. (Fig. 12)

Pidale al/a la paciente que mueva la parte superior del cuerpo hasta la posicidn deseada ayudandose con las
manos o los codos. (Fig. 13)

Pidale al/a la paciente que baje lentamente hasta la posicién deseada.

Una vez en posicién, coloque la cabeza del/de la paciente en el reposacabezas y pidale que agarre las
correspondientes asas para manos. (Fig. 14)

i NOTA ! EL ASA PARA MANOS DUAL Y LA IPSILATERAL NO ESTAN DISENADAS PARA SOPORTAR EL PESO
DE UN/A PACIENTE:

» NO utilice las asas para posicionar al/a la paciente.
» NO utilice las asas para subir o bajar del dispositivo.

Fig. 13
Fig. 12
Fig. 14
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INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION

ASA DUAL

i PRECAUCION ! EL ASA PARA MANOS DUAL Y LA IPSILATERAL NO ESTAN DISENADAS PARA SOPORTAR
EL PESO DE UN/A PACIENTE:

« NO utilice las asas para posicionar al/a la paciente.
« NO utilice las asas para subir o bajar del dispositivo.

1. Alinee los extremos del asa con los orificios correspondientes del extremo superior del accesorio de insercién.
2. Empuje el asa hasta que encaje en los orificios. (Fig. 15)

i NOTA ! El asa debe arquearse hacia el/la paciente, tal y como se muestra en la siguiente imagen. (Fig. 16)

Fig. 15

Fig. 16
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INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION

ASA PARA MANO IPSILATERAL
1. Inserte el asa para mano en el orificio correspondiente del extremo superior del accesorio de insercién. (Fig. 17)

2. Gire el asa en cualquier direccion hasta que quede apretada en el orificio y encaje en su sitio. (Fig. 17)

Fig. 17

ALMACENAMIENTO
El asa dual y las asas para manos ipsilaterales se pueden guardar en el espacio de almacenamiento ubicado en
el extremo de los pies del componente para las piernas. (Fig. 18)

Fig. 18
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INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION

ESCALA IPSILATERAL

i PRECAUCION ! LA ESCALA IPSILATERAL NO ESTA DISENADA PARA SOPORTAR EL PESO DE PACIENTES:
i PRECAUCION ! NO UTILICE LAS ASAS PARA SUBIR O BAJAR DEL DISPOSITIVO.

1. Alinee al/a la paciente.

2. Una vez que el/la paciente esté colocado/a, gire la escala ipsilateral hacia arriba hasta que quede encajada.
(Fig. 19)

i NOTA ! Las escalas sirven como ayuda para la alineacidn; el usuario es responsable de confirmar la posicién
del/de la paciente.

i NOTA ! Se ha comprobado que la exactitud de las escalas es de £ 1 mm.

3. Gire la escala ipsilateral hacia la parte inferior, hacia su posicidon de almacenamiento, antes del tratamiento y/o
almacenamiento. (Fig. 19)

Fig. 19
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INSTRUCCIONES DE USO

RETIRADA

ASA PARA MANO IPSILATERAL

Gire en sentido opuesto al de la instalacidon hasta que el asa se afloje; seguidamente, tire hacia afuera. El asa
ipsilateral se puede guardar en la base del componente para los pies, debajo del cojin.

ASA DUAL

Tire de ella hasta sacarla de los orificios. El asa dual se puede guardar en la base del componente para los pies,
debajo del cojin.

PACIENTE

Siga las instrucciones de colocacién en sentido inverso.

i NOTA ! Es posible que los/las pacientes necesiten ayuda para subir o bajar del dispositivo.

ACCESORIO DE INSERCION DE LA MAMA

Tire del accesorio de insercién de la mama hacia arriba, en sentido contrario a los componentes de la cabeza y
los pies.

REPOSACABEZAS

Tire del reposacabezas hacia arriba para sacarlo del accesorio de insercién.

COMPONENTE PARA BRAZO Y CABEZA Y LOS PIES

Levante los componentes para los brazos y la cabeza y los pies hacia arriba, alejdndolos de la cubierta. Si es
necesario, se pueden desmontar los suplementos de componentes para los brazos y la cabeza y los pies pulsando
los botones de liberacién situados a cada lado de las placas de indexacién de color azul.

RETIRADA DE LA BARRA DE POSICIONAMIENTO

Tire de ambos extremos de la barra de posicionamiento.
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MANTENIMIENTO

LIMPIEZA DEL SISTEMA

El dispositivo se puede limpiar con una solucién limpiadora o desinfectante suave y no abrasiva. No pulverice
ni vierta liquidos sobre la superficie, dado que podrian penetrar hacia el interior del seguro OneTouch o de los
mecanismos que hay en el interior del dispositivo. Para limpiar, aplique la solucién en un pafio limpio y frote la
superficie.

DESINFECCION DEL SISTEMA

Tras las pruebas pertinentes, los siguientes materiales de limpieza han demostrado ser adecuados para limpiar
las superficies de Access Prone G2, Access Prone y del accesorio de insercion de la mesa. Para desinfectar la
superficie de la mesa, consulte las instrucciones especificas del fabricante del producto de limpieza.

« Agua

« Solucién de lejia Clorox® al 10%

- Alcohol isopropilico

« Solucién de dialdehido activada al 2,4% Cidex®
. Jabény agua

NO pulverice directamente sobre el Access Prone G2, el Access Prone ni el accesorio de insercion de la mesa, ni
deje que el producto penetre hacia el interior del armazén de la base.

NO coloque objetos afilados sobre el Access Prone G2, el Access Prone ni el accesorio de insercion de la mesa.
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ESPECIFICACIONES

ACCESS PRONE G2

Limite de peso: 225 kg (500 libras) de carga uniformemente distribuida
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PREPARACION DEL/DE LA
PACIENTE

ACCESS PRONE G2 (RT4544-01): MAMA DERECHA E IZQUIERDA

Nombre del/de la paciente:‘ ‘

N.° ident. paciente:‘ ‘ Preparacién realizada por:‘ ‘

Médico:‘ ‘ Fecha:‘ ‘

Comentarios:

Accesorio de insercién: lzquierda [ Derecha []

Escala ipsilateral:‘
Ubicacién del asa dual (seleccionaruna): 11 2[1 3 4 5[ 6] N/D[
Asa para mano, derecha de paciente (seleccionaruna): A1 [] A2 [1 A3 [ N/D [

Asa para mano, izquierda de paciente (seleccionaruna): A1 ] A2 [ A3 [ N/D [

o0 s wN -

Reposacabezas utilizado: Ninguno [] Prono [J] De contorno []
Ubicacién (seleccionaruna): A B[ ¢ pd ed fFO

7. Ubicacién de las rodillas (seleccionaruna): VI W[ xXx[O YO z[O

Notas:

(Continta por detrds)
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PREPARACION DEL/DE LA
PACIENTE

ACCESS PRONE G2 (RT4544-01) (CONTINUACION)

Elevadores y suplementos de TAC
8. ;Cudntos conjuntos de suplementos de elevador de TAC se utilizan? (seleccionaruno): 0 [1 1[] 2 [

9. Elevador de TAC superior: Ubicacién en la barra de posicionamiento A [] B[] ¢ [ D[
- Barra de posicionamiento en la mesa:\ ‘

10. Elevador de TAC inferior: Ubicacién en la barra de posicionamiento A ] B[ ¢ [ D[

- Barra de posicionamiento en la mesa:\ ‘

Notas:
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PREPARACION DEL/DE LA
PACIENTE

ACCESS PRONE (RT-4544): MAMA DERECHA E IZQUIERDA

Nombre del/de la paciente: ‘ ‘

N.° ident. paciente:‘ ‘ Preparacién realizada por:‘ ‘

Médico: Fecha:
| | | |

Comentarios:

©

1. Accesorio de insercién: lzquierda [] Derecha []

2. Escala ipsilateral:\

3. Ubicacién del asa dual (seleccionaruna): 1[0 2 30 400 s e[ NbD[
4. Asa para mano, derecha de paciente (seleccionaruna): A1 [1 A2 [ A3 [ N/D [
5. Asa para mano, izquierda de paciente (seleccionaruna): A1 ] A2 [ A3 [ N/D [
6. Reposacabezas utilizado: Ninguno [ Prono [] De contorno []

Ubicacién (seleccionaruna): A B[O cdO bpO e rF[
7. Ubicacién de las rodillas (seleccionaruna): V[ W[ xO Y[ z[Od

Notas:

(Continta por detrds)
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PREPARACION DEL/DE LA
PACIENTE

ACCESS PRONE (RT-4544) (CONTINUACION)

Elevadores y suplementos de TAC
8. ¢Cuantos conjuntos de suplementos de elevador de TAC se utilizan? (seleccionaruno): 0 (1 1 [ 2 [

9. Elevador de TAC superior: Ubicacién en la barra de posicionamiento A[] B[] ¢ [ D[
- Barra de posicionamiento en la mesa:\ \

10. Elevador de TAC inferior: Ubicacién en la barra de posicionamiento A[]1] B[ ¢ [ D[
- Barra de posicionamiento en la mesa:\ ‘

Notas:
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LISTA DE COMPONENTES

ACCESS PRONE G2 (RT-4544-01)

oA WN

N

RT-4544-01 — Access Prone G2 Package

« 2005408 Access Prone G2 Right Insert Assembly
« 2005424 Access Prone G2 Left Insert Assembly

RT-4544KV-04 — Dual Grip Handle
RT-4544KV-05 — Hand Grip Post
RT-4544KV-06 — Prone Headrest
RT-4544KV-07 — Contour Headrest
Ipsilateral Scale, Low Profile

« 8002601 - 40 cm (Replacement Scale)
« 8002602 — 48 cm (Accessory Scale)

2006813 — AP-2 Pad Set
8002580 — AP-2 Shim Set
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LISTA DE COMPONENTES

ACCESS PRONE (RT-4544)

—_

RT-4544 — Access™ Prone Package

+ 2004257 Access Prone G1 Breast Insert Assembly
RT-4544KV-04 — Dual Grip Handle

RT-4544KV-05 — Hand Grip Post
RT-4544KV-06 — Prone Headrest
RT-4544KV-07 — Contour Headrest
8001846 — Ipsilateral Scale
8002215 — Access™ Prone Pad Set

NO oA WN
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